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AltoStar® Internal Control 1.5

1. Informacje na temat instrukcji uzytkowania

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera informacje na temat uzywania zestawu
AltoStar® Internal Control 1.5.

Zestaw AltoStar® Internal Control 1.5 jest uzywany do procedury oczyszczania
kwaséw nukleinowych w potgczeniu z zestawem do oczyszczania AltoStar®
Purification Kit 1.5 oraz do analizy (RT*-)PCR w czasie rzeczywistym w potgczeniu
z zestawami PCR w czasie rzeczywistym i odczynnikami firmy altona Diagnostics
przeznaczonymi do stosowania z AltoStar® Internal Control 1.5. Szczegodtowe
informacje na temat stosowania tych produktéw znajdujg sie w odpowiednich
instrukcjach obstugi.

* Reverse Transcription (odwrotna transkrypcja)

W niniejszej instrukgji, terminy OSTROZNIE i UWAGA majg nastepujgce znaczenie:

Instrukcje lub procedury operacyjne, ktorych nieprzestrzeganie moze

sta¢ sie przyczyng obrazen ciata lub negatywnie wptywaé¢ na dziatanie

wyrobu. Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej altona Diagnostics,
~ aby uzyskaé pomoc.

UWAGA

- Przydatne informacje dla uzytkownika, ktére nie sg kluczowe dla
1 wykonywanego zadania.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig instrukcji uzytkowania przed uzyciem
produktu.



AltoStar® Internal Control 1.5

2. Przeznaczenie zestawu

Zestaw AltoStar® Internal Control 1.5 jest przeznaczony do stosowania jako
kontrola oczyszczania, amplifikacji i wykrywania kwasow nukleinowych do
celéw diagnostycznych in vitro. Jest zaprojektowany do stosowania z zestawami
oczyszczania AltoStar® Purification Kit 1.5 oraz zestawami i odczynnikami
firmy altona Diagnostics przeznaczonymi do stosowania z zestawem AltoStar®
Internal Control 1.5.

Zestaw AltoStar® Internal Control 1.5 jest przeznaczony do uzycia przez osoby
wykwalifikowane, przeszkolone w technikach biologii molekularnej oraz procedurach
diagnostyki in vitro.

3. Zawartos¢ zestawu

Zestaw AltoStar® Internal Control 1.5 obejmuje nastepujgce sktadniki:

Tabela 1: Sktadniki zestawu

Objetos¢ na
probéwke [ml]

Kolor zakretki Skfadnik Liczba probéwek

Przezroczysta ICY 24 2,4

" Internal Control (kontrola wewnetrzna)

Przed pierwszym uzyciem sprawdz kompletnos¢ zestawu i jego
sktadnikow, jak réwniez numer, typ i stopien napetnienia. Nie uzywaj
wadliwego lub niekompletnego wyrobu, poniewaz moze to negatywnie
wptywac na jego dziatanie.

Zestaw AltoStar® Internal Control 1.5 zawiera wystarczajgcg liczbe odczynnikéw na
wykonanie 1152 reakcji.
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Zestaw jest transportowany w suchym lodzie. Po odbiorze i przed pierwszym
uzyciem, sprawdz zestaw i jego sktadniki:

* Integralnosc

* Kompletnosc¢, numer, typ i stopien napetnienia
*  Prawidtowos¢ etykiet

»  Termin waznosci

» Stopien zamrozenia

*  Przejrzystos¢ i brak zanieczyszczen

W przypadku, gdy jeden lub wiecej sktadnikdw zestawu nie jest zamrozony podczas
dostawy, jesli probowki zostaty uszkodzone podczas transportu lub wystepujg ich
braki, nalezy skontaktowa¢ sie z dziatem pomocy technicznej altona Diagnostics
(patrz rozdziat 12. Pomoc techniczna).

4. Przechowywanie i zastosowanie

IC (kontrola wewnetrzna) to roztwér gotowy do uzycia.

4.1 Przechowywanie

Zestaw IC po dostawie powinien by¢ przechowywany w temperaturze od -25 °C do
-15 °C.

Nieprawidtowe warunki przechowywania mogg negatywnie wptywac¢ na
dziatanie wyrobu.

Nie uzywaj wyrobow po terminie waznosci. Uzycie elementéw zestawu
po terminie wazno$ci moze negatywnie wptywac na dziatanie wyrobu.
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4.2 Zastosowanie

Kazda probowka z IC moze by¢ rozmrozona tylko raz. Po rozmrozeniu zestaw IC
jest stabilny przez 24 godziny w temperaturze do +30 °C. Probdwki powinny by¢
zamykane oryginalng zakretkg po kazdym uzyciu i przechowywane w okreslonych
warunkach.

Nie nalezy przekracza¢ liczby cykli zamrazania/rozmrazania oraz
A czasow przetwarzania podanych w niniejszej instrukcji uzytkowania,
poniewaz moga one negatywnie wptywac na dziatanie wyrobu.

Nieprawidtowe stosowanie sktadnikow zestawu i prébek moze sta¢ sie
przyczyng kontaminacji i negatywnie wptywaé na dziatanie wyrobu:

- Nie zamienia¢ zakretek do fiolek lub butelek.

- Materiat, dla ktérego stwierdzono wynik pozytywny lub potencjalnie
c pozytywny nalezy przechowywac osobno od skfadnikow zestawu.

- Nalezy korzysta¢ z oddzielnych obszaréw roboczych do
przygotowania probki/konfiguracji reakcji oraz amplifikacji/detekc;ji.

- Zawsze utylizowac rekawiczki po kontakcie z materiatem, ktérego
test dat wynik pozytywny lub potencjalnie pozytywny.

- Nie otwiera¢ ptytek do PCR i/lub probéwek po amplifikacji.

5. Opis wyrobu

IC zawiera okreslong liczbe kopii matrycowych czgsteczek DNA i RNA o réznych
sekwencjach, sztucznego pochodzenia. Jest ona automatycznie dodawana na
poczatku procedury oczyszczania kwaséw nukleinowych przy uzyciu zestawu
AltoStar® Purification Kit 1.5.

Zestaw IC stuzy jako kontrola procesu dla procedury przygotowania prébki (izolacja
kwasu nukleinowego) i nastepujgcego po niej (RT-)PCR w czasie rzeczywistym.
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Kontrola oczyszczania: Zestaw IC jest dodawany do kazdej mieszaniny
probki/buforu do lizy i jest przetwarzany jednoczesnie z odpowiednimi
docelowymi kwasami nukleinowymi w probce. Zatem niska wydajnosc
oczyszczania kwasu nukleinowego prowadzitaby do niskiego sygnatu IC
w (RT-)PCR czasu rzeczywistego, co mozna uwzgledni¢ przy interpretac;ji
wynikow.

Kontrola (RT-)PCR czasu rzeczywistego: Sekwencja docelowa kwaséw
nukleinowych w danym tescie oraz kwasy nukleinowe IC sg transkrybowane
(wytacznie w przypadku docelowego RNA), namnazane, wykrywane
réwnolegle i roznicowane przy uzyciu sond potgczonych z rozréznialnymi
barwnikami. W ten sposéb mozna zidentyfikowac i uwzgledni¢ w interpretaciji
wynikéw hamowanie reakcji specyficzne dla probki (np. przez substancje
hamujace pochodzace z prébki), jak rowniez nieprawidtowe dziatanie systemu
spowodowane btedem odczynnika.

5.1 Rodzaje prébek

Zestaw IC jest kompatybilny ze wszystkimi typami prébek, ktoére sg przeznaczone

do stosowania z zestawem do oczyszczania AltoStar® Purification Kit 1.5. Wiecej

informac;ji dotyczacych rodzajow probek, w tymich pobierania, obchodzenia sie z nimi

i przechowywania, znajduje sie w instrukcji uzytkowania zestawu do oczyszczania

AltoStar® Purification Kit 1.5 oraz w instrukcji uzytkowania zestawéw do PCR w

czasie rzeczywistym i odczynnikéw firmy altona Diagnostics przeznaczonych do

stosowania z zestawem AltoStar® Internal Control 1.5.

6. Ostrzezenia, sSrodki ostroznosci i ograniczenia

Przed pierwszym uzyciem sprawdz kompletnos$¢ zestawu i jego sktadnikow,
jak réowniez numer, typ i stopien napetnienia. Nie uzywaj wadliwego lub
niekompletnego wyrobu, poniewaz moze to negatywnie wptywaé na jego
dziatanie.

Nieprawidtowe warunki przechowywania moga negatywnie wplywaé¢ na
dziatanie wyrobu.

Nie uzywaj wyrobéw po terminie waznosci. Uzycie elementéw zestawu po
terminie waznosci moze negatywnie wptywac na dziatanie wyrobu.

Nie nalezy przekraczac¢ liczby cykli rozmrazania/zamrazania oraz czaséw
przetwarzania podanych w niniejszej instrukcji uzytkowania, poniewaz mogag
one negatywnie wpltywac¢ na dziatanie wyrobu.

10
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Nieprawidtowe stosowanie sktadnikdbw zestawu i probek moze sta¢ sie
przyczyng kontaminacji i negatywnie wptywaé na dziatanie wyrobu:

Nie zamienia¢ zakretek do fiolek lub butelek.

Materiat, dla ktérego stwierdzono wynik pozytywny lub potencjalnie
pozytywny nalezy przechowywac osobno od skfadnikéw zestawu.

Nalezy korzysta¢ z oddzielnych obszaréw roboczych do przygotowania
probki/konfiguracji reakcji oraz amplifikacji/detekgiji.

Zawsze utylizowac rekawiczki po kontakcie z materiatem, ktérego test dat
wynik pozytywny lub potencjalnie pozytywny.

Nie otwiera¢ ptytek do PCR i/lub probowek po amplifikacji.

Prébki nalezy zawsze traktowaé jako materiat zakazny i stanowigcy
zagrozenie biologiczne, zgodnie z procedurami bezpieczenstwa i praktykami
obowigzujgcymi w danym laboratorium. W przypadku rozlania materiatu
probki, natychmiast uzy¢ odpowiedniego srodka dezynfekujgcego. Skazone
materiaty nalezy traktowac jako zagrozenie biologiczne.

Odpady niebezpieczne i biologiczne nalezy utylizowa¢ zgodnie =z
obowigzujgcymi przepisami lokalnymi i krajowymi, aby unikng¢ skazenia
Srodowiska.

7. Korzystanie z zestawu AltoStar® Internal Control 1.5

W tej czesci instrukcji uzytkowania opisane zostato uzycie AltoStar® Internal
Control 1.5.

7.1 Przygotowanie IC do procedury oczyszczania

Przyg

otowaé zestaw IC w nastepujgcy sposob:

Catkowicie rozmrozi¢ odpowiednig liczbe probéwek IC w temperaturze
pokojowej (maksymalnie +30 °C) i wytrzgsac przez 5 sekund. Unika¢ kropli
na pokrywce.

Zdjg¢ pokrywke/pokrywki i wigczy¢ IC do procedury izolacji kwasu
nukleinowego, jak opisano w instrukcji uzytkowania zestawu do oczyszczania
AltoStar® Purification Kit 1.5.

11
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* Pokrywki nalezy przechowywa¢ w czystym miejscu, aby unikngc
zanieczyszczenia, poniewaz zostang one ponownie uzyte do zamkniecia
probéwek po zakonczeniu badania.

IC zostanie dodany automatycznie do kazdej mieszaniny probki/buforu do lizy na
poczatku procedury oczyszczania prébki przy uzyciu zestawu do oczyszczania
AltoStar® Purification Kit 1.5.

UWAGA

- Rozpoczecie procedury oczyszczania z zatozonymi pokrywkami
1 probowek moze spowodowac anulowanie badania.

7.2 Materiaty i urzadzenia wymagane, ale nie dotgczone

Materiaty i urzgdzenia podane w tabeli 2 nalezy zaméwic¢ w firmie altona Diagnostics.

Tabela 2: Wymagane materialy i urzadzenia

N
Materiat Opis Hmer
katalogowy
Zestaw odczynnikéw do izolowania i
. . ; oczyszczania kwasu nukleinowego do PK15-16/
AltoStar® Purification Kit 1.5
ostar Furiication Ki uzycia z systemem AltoStar® Automation PK15-46

System AM16

Zestaw do PCR w czasie
rzeczywistym lub odczynnik
firmy altona Diagnostics
przeznaczony do stosowania z
kontrolg wewnetrzng AltoStar®
Internal Control 1.5

7.3 Podstawowe materialy i wyposazenie
*  Wytrzgsarka

* Rekawiczki bezpudrowe do jednorazowego uzytku
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7.4 Procedura

7.4.1 Oczyszczanie kwasu nukleinowego

Oczyszczanie kwasow nukleinowych z probki odbywa sie przy uzyciu zestawu do
oczyszczania AltoStar® Purification Kit 1.5. Szczegdtowe informacje znajduja sie
w instrukcji uzytkowania zestawu do oczyszczania AltoStar® Purification Kit 1.5.
Eluaty zawierajgce oczyszczone kwasy nukleinowe stanowig materiat wyjsciowy do
nastepujgcych potem analiz (RT-)PCR w czasie rzeczywistym.

7.4.2 Konfiguracja i badanie PCR w czasie rzeczywistym

Konfiguracja PCR musi by¢ przeprowadzona zgodnie z instrukcjg uzytkowania
odpowiedniego zestawu do PCR w czasie rzeczywistym lub odczynnika firmy
altona Diagnostics.

Po konfiguracji ptytki do PCR, pilytka PCR musi by¢ szczelnie zamknieta i
przeniesiona do urzadzenia do badania PCR w czasie rzeczywistym. Urzadzenie
do badania PCR w czasie rzeczywistym, warunki PCR, jak rowniez kontrole,
ktére majg by¢ stosowane do analizy (RT-)PCR w czasie rzeczywistym, zalezg
od stosowanego zestawu do PCR w czasie rzeczywistym lub odczynnika firmy
Altona Diagnostics. Aby uzyska¢ wiecej szczegotow, nalezy zapoznac sie z
instrukcjg uzytkowania odpowiedniego zestawu do PCR w czasie rzeczywistym lub
odczynnika firmy altona Diagnostics.

8. Analiza danych

Po zakonczeniu badania PCR w czasie rzeczywistym, sygnat IC jest uzywany
jako kontrola procedury oczyszczania kwaséw nukleinowych i (RT-)PCR w czasie
rzeczywistym. Szczegotowa procedura analizy zalezy od zastosowanego zestawu
PCR w czasie rzeczywistym lub odczynnika firmy altona Diagnostics. Dalsze
informacje znajdujg sie w odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

13
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9. Charakterystyka dziatania

Analiza in silico wykazata, ze docelowe sekwencje DNA i RNA zawarte w IC nie
wykazujg znaczacej homologii ani do siebie, ani do zadnych znanych, naturalnie
wystepujgcych sekwenciji.

Dziatanie IC jest weryfikowane w potgczeniu z kazdym zestawem do PCR w
czasie rzeczywistym lub odczynnikiem firmy altona Diagnostics przeznaczonym
do stosowania z zestawem AltoStar® Internal Control 1.5. Aby uzyska¢ szczegoty
na temat danych dotyczacych charakterystyki dziatania, nalezy zapozna¢ sie z
instrukcjg uzytkowania odpowiedniego zestawu do PCR w czasie rzeczywistym lub
odczynnika firmy altona Diagnostics.

10. Utylizacja

Odpady niebezpieczne i biologiczne nalezy utylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami lokalnymi i krajowymi. Pozostatych sktadnikéw produktu i odpaddw nie
nalezy odprowadzac¢ do kanalizacji, ciekéw wodnych lub gleby.

Prébki nalezy zawsze traktowa¢ jako materiat zakazny i stanowigcy
zagrozenie biologiczne, zgodnie z procedurami bezpieczenstwa i
praktykami obowigzujgcymi w danym laboratorium. W przypadku
rozlania materiatu probki, natychmiast uzy¢ odpowiedniego $rodka
dezynfekujgcego. Skazone materiaty nalezy traktowac jako zagrozenie
biologiczne.

obowigzujgcymi przepisami lokalnymi i krajowymi, aby unikng¢ skazenia

C Odpady niebezpieczne i biologiczne nalezy utylizowa¢ zgodnie z
Srodowiska.

14
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11. Kontrola jakosci

Zgodnie z systemem zarzgdzania jakoscig altona Diagnostics GmbH wedtug
wytycznych EN ISO 13485, kazda partia zestawow AltoStar® Internal Control 1.5
jest weryfikowana pod wzgledem zgodnosci ze specyfikacjami w celu zapewnienia
statej jakosci produktu.

12. Pomoc techniczna

Pomoc mozna uzyskac¢ w dziale pomocy technicznej altona Diagnostics:

e-mail: support@altona-diagnostics.com

telefon: +49-(0)40-5480676-0

L Wszelkie powazne wypadki zwigzane z uzyciem tego wyrobu nalezy
1 zgtaszac¢ firmie altona Diagnostics oraz wiasciwym wtadzom w kraju
uzytkowania.

13. Literatura

« CTS 2009/108/EC: Commission Decision of 3 February 2009 amending
Decision 2002/364/EC on common technical specifications for in vitro
diagnostic medical devices.

+ RIliIBAK 09/2014; Guidelines of the "Bundesérztekammer" (Germany) for
quality assurance of laboratory medical examinations.
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14. Znaki towarowe i zastrzezenia
AltoStar® (altona Diagnostics).

Zarejestrowane nazwy, znaki towarowe itp. stosowane w niniejszym dokumencie,
nawet jesli nie zostaty wyraznie zidentyfikowane, sg traktowane jako chronione
prawnie.

Zestaw AltoStar® Internal Control 1.5 to posiadajgcy oznaczenie CE zestaw
diagnostyczny zgodny z wymaganiami europejskiej dyrektywy 98/79/WE w sprawie
diagnostyki in vitro.

Produkt nie zostat dopuszczony ani zatwierdzony przez FDA.
Produkt nie jest dostepny we wszystkich krajach.

© 2022 altona Diagnostics GmbH; Wszelkie prawa zastrzezone.
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15. Symbole

Wyréb medyczny uzywany do diagnostyki
IVD in vitro

Global Trade Iltem Number

Q
-
z

LOT Numer partii
Zawartosé
Numer katalogowy

Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania

Zawiera ilo$¢ wystarczajgcg na ,n” testow/
reakgcji (rxns)

Limit temperatury
Termin waznosci
Producent
Ostroznie

Wersja

CONTROL Kontrola

Uwaga

HIB&LD@*@EEE
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16. Historia zmian

Tabela 3: Historia zmian

Data wydania

Identyfikator P — Zmiany
MAN-IC1540- i .
PL-SO1 10/2021 Pierwsze wydanie
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